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 虎の門病院分院 標準治験業務手順書 

（医療機器） 

 

 

（まえがき） 

 厚生労働省令第 36号（平成 21年厚生労働省令第 68号にて改正）第 55条において実施
医療機関の長は、治験に係る業務に関する手順書を作成しなければならないと定められて

いる。 

 この要請に対し以下のごとく手順を定める。 

 

（治験関連部署の設置、責任者の指名） 

第１条 虎の門病院分院分院長（以下、「分院長」とする）は、虎の門病院分院において

実施する治験について、虎の門病院と共同で設置した治験審査委員会（以下、「治

験審査委員会」とする）に審査を依頼するものとする。 
  ２．分院長は、治験事務局を設置する。 

  ３．分院長は、治験事務局の業務を統括させるために、治験事務局長を任命する。 

  ４．分院長は、治験機器を管理させるために治験機器管理者を選任しなければならな

い。 

    ５．分院長は、記録保存責任者を指名するものとする。 
      １）診療録、被験者の同意書、検査データ、レントゲンフィルム等 

：分院医療情報管理部 疾患統計室長 

     ２）治験受託に関する文書・資料、被験者の同意書（写）等  ：治験事務局長 
   ３）治験機器管理に関する記録               ：治験機器管理者 
   
（治験業務分担者の承認） 

第２条 分院長は、事前に治験責任医師より提出された治験分担医師・治験協力者リスト

（書式２）に基づき、治験契約前に予め治験業務の一部を分担させる者を了承す

る。 
２．分院長は、指名する前に治験業務分担予定者による治験実施の適否について、治

験受託前に治験審査委員会の意見を聴くものとする。 

  ３．分院長は、治験審査委員会の意見に基づき了承した治験分担医師・治験協力者リ

スト（書式２）を、治験責任医師に提出するとともに、その写しを１部保存しなけ

ればならない。なお、治験依頼者による治験においては、分院長又は治験責任医師

は治験依頼者に治験分担医師及び治験協力者のリストの写しを提出しなければなら

ない。 
 
（事前提出資料の受理） 

第３条 分院長は、治験に関する治験責任医師と治験依頼者との合意が成立した後、治験
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依頼者及び治験責任医師に治験依頼書（書式３）、治験責任医師の履歴書（書式

１）、治験分担医師の氏名リスト（調査審議に必要な場合には治験分担医師の履

歴書（書式１））、ＧＣＰ省令第 10条の第１項各号に規定された文書、被験者の
募集手順に関する資料及び審査に必要な資料を提出させるものとする。 

２．医師主導の治験において、分院長は、自ら治験を実施しようとする者に治験実施

申請書（書式３）、治験責任医師の履歴書（書式１）、治験分担医師の氏名リス

ト（調査審議に必要な場合には治験分担医師の履歴書（書式１））、ＧＣＰ省令

第 21条に規定された文書、被験者の募集の手順に関する資料及び審査に必要な資
料を提出させるものとする。 

 

（治験審査依頼と指示・決定の通知） 

第４条 分院長は、治験責任医師(医師主導の治験においては、自ら治験を実施しようとす
る者)に対して治験の実施を承認する前に、治験依頼書（書式３）（医師主導の治
験においては、治験実施申請書（書式３））、治験責任医師の履歴書（書式１）、

治験分担医師の氏名リスト（調査審議に必要な場合には治験分担医師の履歴書（書

式１））、及び治験実施計画書、被験者の同意取得のための説明文書等本手順書

第４条第１項に規定した (医師主導の治験においては、第４条第２項に規定した)
審査の対象となる文書並びに資料を治験審査依頼書（書式４）に添えて治験審査

委員会に提出し、治験の実施について治験審査委員会の意見を求めなければなら

ない。 

    ２．分院長は、治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を下し、又は治験実施計
画書、同意文書及びその他の説明文書並びにその他の手順について何らかの修正

を条件に治験の実施を承認する決定を下し、その旨を通知してきた場合は、これ

に基づく分院長の指示、決定を、治験審査結果通知書（書式５）の写しに通知日

及び実施医療機関の長欄を記載した文書あるいは治験に関する指示・決定通知書

（参考書式１）により、治験依頼者による治験においては、治験責任医師及び治

験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら治験を実施しようとする者に通知

する。 

    ３．分院長は、治験審査委員会が、修正を条件に治験の実施を承認し、その点につき
治験責任医師又は治験責任医師合意のもと治験依頼者(医師主導の治験において
は、自ら治験を実施しようとする者)が治験実施計画書等を修正した場合には、治
験実施計画書等修正報告書（書式６）及び該当する資料を提出させる。分院長は、

治験審査委員会からの指示・決定事項が適切に修正されていることを確認したう

えで、承認する。 
  ４．分院長は、治験審査委員会が治験実施を保留とする決定を下し、その旨を通知し

てきた場合は、治験の実施を承認することはできない。分院長は、治験の実施を

保留する旨の分院長の決定を治験審査結果通知書（書式５）の写しに通知日及び

実施医療機関の長欄を記載した文書あるいは治験に関する指示・決定通知書（参

考書式１）により治験依頼者による治験においては治験責任医師及び治験依頼者

に、医師主導の治験においては、自ら治験を実施しようとする者に通知する。こ



 

- 3 - 

の通知には、保留理由に対する適切な追加資料等を添えたうえで、追加処置の内

容を治験実施計画書等修正報告書（書式６）により回答する旨の具体的な指示を

含むものとする。また、分院長は、治験依頼者による治験においては治験責任医

師あるいは治験依頼者から、医師主導の治験においては、自ら治験を実施しよう

とする者から治験実施計画書等修正報告書（書式６）並びに追加資料等が提出さ

れた場合には、これを治験審査委員会に提出し再度治験審査委員会の意見を求め

るものとする。 

    ５．分院長は、治験審査委員会が治験実施を却下する決定を下し、その旨を通知して
きた場合は、治験の実施を了承することはできない。分院長は、治験の実施を了

承できない旨の分院長の決定を、治験審査結果通知書（書式５）の写しに通知日

及び実施医療機関の長欄を記載した文書により、治験依頼者による治験において

は治験責任医師及び治験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら治験を実施

しようとする者に通知する。 
６．分院長は、他の治験審査委員会での調査審議が必要と判断した場合あるいは当院

の治験責任医師が他の治験審査委員会での調査審議を分院長に申し出た場合に

は、治験審査委員会の意見を聴いた上で、他の治験審査委員会に調査審議を依頼

することができる。 
 

（治験契約） 

第５条 分院長は、治験審査委員会の意見に基づいて治験の実施を承認した後、治験依頼

者(医師主導の治験においては、自ら治験を実施しようとする者)と治験契約書（治
験の依頼をしようとするものが行う治験に関しては院内様式１）に記名又は署名

し、捺印と日付を付し、契約を締結する。 
    ２．治験責任医師は、契約内容の確認のため契約書に記名捺印又は署名し、日付を付

すものとする。但し、治験責任医師が契約書の内容を確認したことが別途確認出

来た場合には、必ずしも署名等は必要としないものとする。 
３．分院長は、治験審査委員会が修正を条件に治験の実施を承認した場合には、第５

条第３項の治験実施計画書等修正報告書（書式６）により必要な修正が適切にお

こなわれたことを確認した後に、治験契約書（治験の依頼をしようとするものが

行う治験に関しては院内様式１）により契約を締結する。治験責任医師は本条第

2項に従うものとする。     
４．治験依頼者が業務の一部を委託する場合であって、開発業務受託機関が実施医療

機関において業務を行うときには、治験依頼者、開発業務受託機関及び当院の三

者の間で契約を文書により締結する。なお、治験依頼者による治験の準備及び管

理に関する業務、当院における治験の実施に関する業務が円滑に実施できると判

断される場合には、治験依頼者と当院の間及び治験依頼者と開発業務受託機関と

の間で適切な契約を文書により締結することで差し支えない。 
    ５．治験契約書の内容を追加・変更する際には、本条第１項に準じて覚書を締結する。

治験責任医師は本条第２項に従うものとする。 
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（実施期間中の追加情報） 

第６条  分院長は、ＧＣＰ省令に定める以下の通知又は報告を治験依頼者(医師主導の治験
においては、自ら治験を実施する者)から受理した場合には、その内容を添えて治
験責任医師に通知し必要な対応について治験責任医師の見解を文書で提出させ

る。 
    1) 他施設で発生した重篤で予測できない不具合 
    2) 重篤な不具合又は治験機器及び市販医療機器の使用による感染症の発生数、

発生頻度、発生条件等の発生傾向が治験機器概要書から予測できないもの 

     3) 死亡又は死亡につながるおそれのある症例のうち、不具合によるもの又は治
験機器及び市販機器の使用による感染症によるもの 

     4) 不具合若しくは治験機器及び市販機器の使用による感染症の発生数、発生頻
度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告 

     5) 治験の対象となる疾患に対し効能若しくは効果を有しないことを示す研究報
告 

    6) 不具合若しくは感染症によりがんその他の重大な疾病、障害若しくは死亡が
発生するおそれがあることを示す研究報告（発がん性試験、催奇形性試験の

陽性結果等を含む） 

     7) 当該被験機器と同一構造を含む市販機器に係わる製造、輸入又は販売の中止、
回収、廃棄その他の保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置

の実施 

 8) 治験を中止、中断する際、その旨及び理由 
    9) 治験の成績を製造承認申請に用いない際、その旨及び理由 
 

（実施期間中の追加答申） 

第７条  分院長は、ＧＣＰ省令に定める以下の報告を治験審査委員会から受理した場合に
は、適切な処置を治験審査結果通知書（書式５）の写しに通知日及び実施医療機

関の長欄を記載した文書あるいは治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）

により、治験依頼者による治験においては治験責任医師並びに治験依頼者に、医

師主導の治験においては、自ら治験を実施する者に通知する。 

    1) 治験が長期（１年を越える）の場合の治験の継続の妥当性への意見 
    2) 第６条 第１項 1)～7)に規定する事項に関して治験の継続の妥当性への意見 
    3) 被験者の意思に影響を与える可能性が認められたために、治験責任医師がそ

の説明文書を改訂したことに対する意見 

     4) その他分院長が必要と認めたことへの意見 
 

（実施期間中の報告） 

第８条 分院長は、ＧＣＰ省令に定める以下の報告を治験責任医師から受理した場合には、

治験審査委員会の意見を求め、適切な処置を治験審査結果通知書（書式５）の写

しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書あるいは治験に関する指示・

決定通知書（参考書式１）により、治験依頼者による治験においては治験責任医
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師並びに治験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者に通

知する。 
1）治験責任医師の判断による治験の中止、中断の際、その旨及び理由 
2）治験終了の際、その旨及び成績の概要    
3）院内における重篤な有害事象、重篤な有害事象の詳細報告   

 

（実施期間中の審査依頼） 

第９条 分院長は、治験依頼者(医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者)より
安全性情報等に関する報告書（書式１６）の提出があった場合は、当院における

治験の継続の可否、治験実施計画書修正の必要性の有無、被験者同意説明文書修

正の必要性の有無等について治験責任医師の見解を添えて治験審査委員会の意見

を求める。その審査結果に基づく分院長の指示、決定を治験審査結果通知書（書

式５）の写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書あるいは治験に関

する指示・決定通知書（参考書式１）により、治験依頼者による治験においては

治験責任医師及び治験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら治験を実施す

る者に遅滞なく通知するものとする。 
    なお、被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な情

報には、第６条第 1項 1)～7)のものが含まれる。 
 

（継続審査） 

第 10条 分院長は、実施中の治験において少なくとも年１回、治験責任医師に治験実施状
況報告書（書式１１）を提出させ、これを治験審査委員会に提示して治験の継続

について意見を求めるものとする。 

    ２．分院長は、実施中の治験の継続審査等について治験審査委員会の審査結果に基づ
く分院長の指示、決定を、治験審査結果通知書（書式５）の写しに通知日及び実

施医療機関の長欄を記載した文書あるいは治験に関する指示・決定通知書（参考

書式１）により、治験依頼者による治験においては治験責任医師及び治験依頼者

に、医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者に通知するものとする。

修正を条件に承認する場合には、第４条第３項に準じるものとする。    

  ３．分院長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験審査委員

会が既に承認した事項の取り消し（治験の中止又は中断を含む ）の決定を下し、
その旨を通知してきた場合は、これに基づく分院長の指示、決定を、治験審査結

果通知書（書式５）の写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書ある

いは治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）により、治験依頼者による治

験においては治験責任医師及び治験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら

治験を実施する者に通知するものとする。 

  ４．分院長は、治験依頼者(医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者) から
治験審査委員会の継続審査等の結果を確認するために審査に用いられた、治験実

施状況報告書（書式１１）、症例報告書等の文書の入手を求める旨の申し出があ

った場合には、これに応じるものとする。  
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  ５．分院長は、治験審査委員会が治験を継続して行うことが適当でない旨の意見を述

べたときは、治験の契約を解除しなければならない。 

 

（各種変更） 

第 11条 分院長は、治験期間中、治験審査委員会の審査対象となる文書が追加、更新又は
改訂された場合は、治験責任医師又は治験依頼者(医師主導の治験においては、自
ら治験を実施する者) からそれらの当該文書のすべてを速やかに提出させるもの
とする。 

  ２．分院長は、治験依頼者による治験においては治験責任医師又は治験責任医師の合

意のもと治験依頼者より、医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者よ

り治験に関する変更申請書（書式１０）の提出があった場合には、治験の継続の

可否について、治験審査委員会の意見を求め、分院長の指示、決定を、治験審査

結果通知書（書式５）の写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書あ

るいは治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）により、治験依頼者による

治験においては治験責任医師及び治験依頼者に、医師主導の治験においては、自

ら治験を実施する者 に通知する。 
 
（逸脱報告） 

第 12条 分院長は、治験責任医師より緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの
逸脱に関する報告書（書式８）の提出（遅くとも１週間以内）があった場合は、

治験依頼者(医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者) にその旨を通知
するとともに、治験審査委員会の意見を求め、分院長の指示、決定を治験審査結

果通知書（書式５）の写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書ある

いは治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）により、治験依頼者による治

験においては治験責任医師及び治験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら

治験を実施する者に通知する。    

    ２．分院長は、治験責任医師及び治験依頼者(医師主導の治験においては、自ら治験を
実施する者)から前項の指示・決定に対する治験実施計画書等修正報告書（書式６）
が提出された場合には、修正事項の確認を行ったうえで承認する。 

  ３．分院長は、治験依頼者から緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸

脱に関する通知書（書式９）が提出された場合には、その写しを治験責任医師に

交付する。  

  

（重篤な有害事象の報告） 

第 13条 分院長は、治験責任医師より治験中の重篤な有害事象および不具合に関する報告
書（書式１４）（医療機器製造販売後臨床試験の場合には有害事象及び不具合に

関する報告書（書式１５））（第１報：遅くとも４日以内）の提出があった場合

は、治験責任医師が判定した治験機器との因果関係並びに予測性を特定する目的

で治験審査委員会の意見を求める。また、治験の継続の可否、治験実施計画書修

正の必要性の有無、被験者同意説明文書修正の必要性の有無等について、治験審
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査委員会の意見を求め、分院長の指示、決定を治験審査結果通知書（書式５）の

写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書あるいは治験に関する指示

・決定通知書（参考書式１）により治験依頼者による治験においては治験責任医

師及び治験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者に通知

する。 

 

（中止・中断時の処置） 

第 14 条 分院長は治験依頼者(医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者) が治
験の中止又は中断、若しくは被験機器の開発中止を決定し、その旨を開発の中止

等に関する報告書（書式１８）により通知してきた場合は、開発の中止等に関す

る報告書（書式１８）の写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書に

より治験責任医師に通知し、当院における治験の実施状況、当院被験者における

治験中止又は中断理由となった事象の発現状況について、治験終了（中止・中断）

報告書（書式１７）により速やかに報告するよう指示する。なお、治験終了（中

止・中断）報告書（書式１７）には、中止又は中断についての詳細が説明されて

いなければならない。 

    また、分院長は治験責任医師からの治験終了（中止・中断）報告書（書式１７）

に治験依頼者(医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者)からの治験の
中止又は中断、若しくは被験機器の開発中止を決定した旨の通知を添えて、治験

審査委員会の意見を求め、必要な事後措置等を治験審査結果通知書（書式５）の

写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書あるいは治験に関する指示

・決定通知書（参考書式１）により、治験依頼者による治験においては治験責任

医師及び治験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者に通

知する。 

  ２．分院長は、治験責任医師が治験を中止又は中断し、その旨を治験終了（中止・中

断）報告書（書式１７）にて報告してきた場合は（遅くとも１週間以内）、速や

かに治験依頼者(医師主導の治験においては、自ら治験を実施する者) へ治験終了
（中止・中断）報告書（書式１７）の写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記

載し通知する。 

     また、分院長は治験責任医師からの治験終了（中止・中断）報告書（書式１７）
について治験審査委員会の意見を求め、必要な事後措置等を治験審査結果通知書

（書式５）の写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記載した文書あるいは治験

に関する指示・決定通知書（参考書式１）により、治験依頼者による治験におい

ては治験責任医師及び治験依頼者に、医師主導の治験においては、自ら治験を実

施する者に通知する。 

 

（終了時の処置） 

第 15 条 分院長は、治験責任医師が治験の終了を治験終了（中止・中断）報告書（書式１

７）にて報告してきた場合は、治験審査委員会に対し、速やかに治験終了（中止

・中断）報告書（書式１７）の写しを提出し、終了に際しての意見を求めるもの
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とする。 

 ２． 分院長は、治験審査委員会から終了した治験が科学的、倫理的に適正に実施され

ていた旨の確認を得た場合には、治験終了（中止・中断）報告書（書式１７）の

写しにより治験依頼者に終了を通知する。 

３．分院長は、治験審査委員会から終了した治験について科学的、倫理的観点から何

らかの問題を有するとの意見を得た場合には、治験責任医師に対して問題解決の

ための適切な指示を治験審査結果通知書（書式５）の写しに通知日及び実施医療

機関の長欄を記載した文書あるいは治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）

により行うものとする。問題の指摘を受けた治験責任医師は、適切な対応をした

上でその結果を文書により分院長に回答するものとする。分院長は、得られた回

答を治験審査委員会に提示し終了した治験について再度意見を求めた上で、科学

的、倫理的に適正に実施されていた旨の確認を得た場合には、速やかに治験終了

（中止・中断）報告書（書式１７）の写しに通知日及び実施医療機関の長欄を記

載した文書により治験依頼者に通知する。 

 

（モニタリング・監査の受入） 

第 16条 分院長は、予め直接閲覧実施連絡表（参考書式２）により申請された治験依頼者
(医師主導の治験においては、自ら治験を実施しようとする者)によるモニタリン
グ及び監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局による調査を受け入れる

ものとする。これらの場合には、モニター、監査担当者、治験審査委員会又は国

内外の規制当局の求めに応じ、原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供す

るものとする。 
２．分院長は、検査が適切に実施されて、治験に係るデータが信頼出来ることを保

証するため、治験依頼者又は自ら治験を実施する者より検査機器の精度管理等

の確認の求めがあった場合には、それに応じるものとする。 

 

 

（記録の保存） 
第 17条 分院長は、各記録保存責任者に治験に関する記録（文書を含む）を次の１） 

又は２）の日のいずれか遅い日までの期間保存させるものとする。ただし、治験 
依頼者（医師主導の治験においては自ら治験を実施するもの）がこれよりも長期 
間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について、協議するもの 
とする。 

    １）当該被験機器に係る製造販売承認日（開発の中止または臨床試験の試験成績が
承認申請書に添付されない旨の通知を受けた場合にはその通知を受けた日から

３年が経過した日） 
     ２）治験中止又は終了後３年が経過した日 

２．分院長は治験責任医師等に治験の実施に関わる文書又は記録を保存するよう指
示する。なお、これら保存の対象となる記録には、治験の実施に関する重要な
事項について行われた治験依頼者との書簡、会合、電話連絡等に関するものを
含む。 
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（分院長の業務代行） 

第 18 条 分院長の治験業務のうち、本手順書第２条、第３条、第４条第１項から第４項、

第５条、第６条、第７条、第８条、第９条、第 10 条、第 11 条、第 12 条、第 13

条、第 14 条、第 15 条、第 16 条に定めた業務に関しては、その実務を治験事務局

が代行したうえで決裁することができる。 

第 19条  医療機器の再審査申請、再評価申請等の際提出すべき資料の収集のための製造販
売後臨床試験を行う場合には、本手順書において「治験」とあるのを「製造販売

後臨床試験」と読み替えるものとする。 

 

（手順書の改訂） 
第 20条 本手順書を改訂する必要が生じた場合には、分院長は虎の門病院及び同分院治験

審査委員会の意見をきいた上で改訂する 
 
 

（附則）この手順書は、２００５年 ９月  １日から施行する。 
                     ２００６年 ９月 １２日一部改訂 
           ２００８年 ２月 １２日一部改訂  

２００８年 ３月 １１日一部改訂 
２０１０年１２月 １４日一部改訂 
２０１２年 ３月 １３日一部改訂 
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2008.2.12一部改訂「虎の門病院分院標準業務手順書（医療機器）」について 
【附則】 
１．適用時期について 
 本手順書は、2008年 3月 1日以降に行われる申請に対し適用することとする。 
 
 
2012.3.13一部改訂「虎の門病院分院標準業務手順書(医療機器)」について 
【附則】 
１．適用時期について 
本手順書は、2012年 4月 1日以降に行われる申請に対し適応することとする。 

 


